NTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE

Association possible de
deux antirétroviraux disponibles en ATU nominatives :
MK-0518 et TMC125 compatibles

Selon les laboratoires responsables du développement de ces produits, deux
nouveaux antirétroviraux — le MK-0518 de MSD et le TMC125 de Tibotec/ Janssen -
pourraient étre co-administrés.

Selon les laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret (MSD) et Tibotec/ Janssen, les données
préliminaires d’une étude d'interactions confirmeraient la possible co-administration de deux
antirétroviraux (ARV) en développement: le MK-0518 (anti-intégrase de MSD) et le TMC125
(inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse de Tibotec/ Janssen). Les résultats de cette
étude ont réecemment été adressés a I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps).

Toujours selon ces laboratoires, cette co-administration ne nécessiterait aucune adaptation
posologique particuliére. Il convient toutefois d’étre prudent : I'étude d’interactions a été menée chez
des volontaires sains qui ne prenaient pas d'autres traitements anti-VIH et n'ont pas forcément le
méme métabolisme que des personnes multi traitées atteintes par le VIH. La co-administration doit
donc, dans tous les cas, s'accompagner d’'une surveillance étroite du patient, tant au niveau de la
tolérance que de l'efficacité du traitement.

Le MK-0518 et le TMC125 sont deux ARV actuellement disponibles en France dans le cadre
d’essais cliniques, mais également via le dispositif des autorisations temporaires d‘utilisation (ATU)
nominatives pour des personnes en situation d’échec thérapeutique sévére. L’attribution d'une ATU
nominative se fait, pour un patient donné, sur la base d’'un dossier rempli par le médecin et sur
décision de I'Afssaps.

En cas d’échec séveére, il faut privilégier des combinaisons antirétrovirales comportant au
moins deux ARV actifs sur le VIH

Chez les patients en échec sévere de traitement, il est désormais fermement recommandé d’avoir
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Paris, le 13 février 2007

recours, dés que possible, a une combinaison antirétrovirale comportant au moins deux ARV actifs
sur le VIH (1). Lorsque la situation du patient I'exige, I'Afssaps autorise la délivrance, chez un méme
patient, de deux ARV en ATU nominatives.

Un TRIO de nouveaux ARV

En plus du TMC125 et du MK-0518, un autre ARV est actuellement disponible en ATU de cohorte : il
s’agit de linhibiteur de protéase TMC114/r (ou darunavir, administré avec de faibles doses de
ritonavir ou Norvir®) développé par Tibotec. L’Agence nationale de recherches sur le sida et les
hépatites virales (ANRS) devrait prochainement mettre en place un essai (TRIO) combinant les trois
ARV (TMC125, TMC114/r, MK-0518)(2) pour déterminer [l'efficacité et la tolérance de cette
association chez des patients en situation d’échec. Les associations attendent le début de TRIO
avec impatience.

Le TRT-5, Paris, 13 février 2007.

(1) Rapport 2006 sous la direction du Pr Patrick Yeni : « Prise en charge médicale des personnes infectées par le VIH »,
Médecine-Sciences, Flammarion.
(2) Ces trois médicaments en développement se prennent par voie orale, en deux prises par jour.
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